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Piibalova informace: informace pro pacienta

Medrol 4 mg tablety
Medrol 16 mg tablety
methylprednisolon

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafti, lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

AN

Co je pripravek Medrol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Medrol uzivat
Jak se ptipravek Medrol uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Medrol uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Medrol a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Medrol obsahuje methylprednisolon. Methylprednisolon patii mezi kortikosteroidy.
Kortikosteroidy se prirozené vytvati ve VaSem téle a jsou dilezité pro mnoho télesnych funkeci.

Methylprednisolon potlacuje ptiznaky mistniho zanétu (horecky, otoku, bolesti, zarudnuti) a alergické
reakce. Piisobi na mnoho organti a metabolickych procest v téle. Pouziva se podle doporuceni lékare
pti lécbe Siroké skaly onemocnéni jako napf-.:

2.

onemocnéni 714z s vnitini sekreci
revmatickd onemocnéni rizného ptivodu
onemocnéni imunitniho systému

kozni onemocnéni

alergicka onemocnéni, jako naptiklad senna ryma, astma, precitlivélost na léky
oc¢ni alergickd a zanétlivd onemocnéni
nékterd onemocnéni dychaciho ustroji
nékterd hematologicka (krevni) onemocnéni
onkologicka onemocnéni

nékteré zanéty zazivaciho ustroji
onemocnéni nervového systému

nedostatek adrenokortikoidu.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Medrol uZivat

Neuzivejte pripravek Medrol

jestlize jste alergicky(4) na methylprednisolon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
uvedenou v bodé 6



jestliZe trpite kvasinkovymi infekcemi

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Medrol se porad’te se svym lékafem nebo 1€karnikem, jestlize jste trpél(a) nebo
trpite:

tuberkulozou

onemocnénim zazivaciho tstroji

onemocnénim srdce

infekei

cukrovkou

postizenim ledvin

sklerodermii (autoimunitni poruchou také zndmou jako systémova sklerdza), jelikoz miize

zvysit riziko zavazné komplikace, ktera se nazyva sklerodermicka renalni krize.

epilepsii

myastenii gravis (svalova slabost)

ocnim oparem, glaukomem (zeleny zékal)

hypertenzi

Kaposiho sarkomem (nadorové onemocnéni kiize)

onemocnénim 714z s vnitini sekreci

cirh6zou

snizenou funkci §titné zlazy

depresi

osteopordzou

alergii nebo mate podezfeni na alergii na kravské mléko nebo jeho slozky nebo na jiné mlééné
vyrobky, protoZze tento piipravek obsahuje laktozu z kravského mléka a mlze obsahovat i
stopova mnozstvi mléénych bilkovin.
o pokud mate zvySenou Cinnost §titné zlazy (hypertyredzu).

Syndrom nadorové lyzy se miize objevit, pokud se kortikosteroidy pouzivaji béhem lé€by zhoubného
nadorového onemocnéni.

Informujte svého 1ékate, pokud trpite zhoubnym nadorovym onemocnénim a mate ptiznaky
syndromu nadorové lyzy, jako jsou svalové kiece, svalova slabost, zmatenost, nepravidelny srde¢ni
rytmus, ztrata zraku nebo porucha zraku a dusnost.

Pokud se u Vs objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat’te se na svého 1ékare.

Pokud béhem pouzivani methylprednisolonu pocitite svalovou slabost, bolesti, kiece a ztuhlost svald,
okamzit¢ kontaktujte svého lékafe. Muze se jednat o pfiznaky onemocnéni zvaného tyreotoxicka
periodickd paralyza, ktera se muze vyskytnout u pacientl se zvySenou cinnosti §titné Zzlazy
(hypertyre6zou) lécenych methylprednisolonem. Ke zmirnéni tohoto stavu miizete potiebovat dalsi
1écbu.

V piipadé renalniho selhani neni potfeba upravovat davky. Methylprednisolon je hemodialyzovatelny.

Opatrnosti je dale zapotiebi, je-li nutné dlouhodobé 1é¢eni timto ptipravkem, nebo je-li v pribéhu 1écby
absolutné nutné ockovani.

Pred zahajenim 1é¢by vzdy informujte svého 1ékafte, Ze jste dlouhodobé 1é¢en(a) piipravkem Medrol.
Informujte svého 1ékate o pouzivani tohoto 1éku pied podstoupenim kozniho testu.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Medrol

Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat.



Pokud uzivate nékteré z nasledujicich 1ékd, informujte o tom svého lékatfe. Tyto 1éky, pokud jsou
uzivané soucasné s ptipravkem Medrol, mohou navzajem ovliviiovat u¢inek/ky toho druhého.

antikoagulanty - 1¢ky ovlivitujici krevni srazlivost
antibiotika (jako napftiklad erythromycin, klarithromycin)
antituberkulotika (jako napftiklad rifampicin) pouzivané k 1écbé tuberkuldzy

-----

stiedné velké bolesti

o antikonvulziva (jako napiiklad fenobarbital, fenytoin, karbamazepin) pouzivané k 1éCbé
epilepsie

e imunosupresiva (jako napiiklad cyklosporin) pouzivané k 1écbé tézké revmatické artritidy,
tézké lupénky, po transplantaci organu nebo kostni dfen¢

e anticholinergika (jako napiiklad pankuronium nebo vekuronium) - neuromuskularni blokatory
pouzivané pti n€kterych chirurgickych zakrocich

e diltiazem pouzivany k 1é¢b¢ srdecnich poruch

e ketokonazol nebo itrakonazol pouzivané k 1é¢bé plisnovych infekci

e vakciny — informujte svého 1ékare, pokud jste byl(a) v nedavné dob¢ ockovan(a) nebo mate byt
ockovan(a). Béhem uzivani pfipravku Medrol Vam nesmi byt podany ,,zivé* vakciny. Jiné
vakciny mohou byt mén¢ ucinné.

e léky zvySujici vylu¢ovani drasliku

e antidiabetika

e antivirotika (jako je ritonavir, indinavir) a farmakokinetické urychlovace (jako je kobicistat)
pouzivané k 1é¢bé HIV

Uzivate-li 1éky dlouhodobé
Pokud jste 1é¢en/a pro cukrovku, vysoky krevni tlak nebo zadrzovani tekutin (trpite otokem), sdélte tuto
skute¢nost svému 1ékafi. Je mozné, Ze bude potieba upravit davky téchto 1éku.

Pokud mate podstoupit operaci, informujte 1€¢kare, zubniho l1ékaie nebo anesteziologa, ze uzivate
ptipravek Medrol.

Pokud mate podstoupit testy, sdélte 1ékafi nebo sestie, ze uzivate ptipravek Medrol. Tento piipravek
muze ovlivnit vysledky nékterych testu.

UZivani pripravku Medrol s jidlem a pitim
Pti uzivani 1€k zapijte dostatecnym mnozstvim vody.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat,

Tento 1ék miize zpomalit rist Vaseho ditcte.

Pokud kojite, informujte o této skutecnosti lékare. Malé mnozstvi kortikosteroidii se vylucuje do
matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Pti 1é¢bé kortikosteroidy se mohou vyskytnout nezadouci G€inky, naptiklad nevolnost, zavrat’, poruchy
vidéni a tnava. Pokud takové ptiznaky pocitite, nefid’te ani neobsluhujte stroje.

Tablety pripravku Medrol obsahuji lakt6zu.

Sdélil-li Vam lékar nekdy, ze trpite nesnaSenlivosti nékterych cukrti, kontaktujte pted uzitim piipravku
Medrol svého Iékare.

3. Jak se pripravek Medrol uziva



Vzdy uZivejte tento piipravek piesné podle pokynti svého 1ékate. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Pouziti u dospélych

Obvykld denni davka je 4 mg az 48 mg methylprednisolonu denné. Vyse davky zavisi na VaSem
onemocnéni. Lékai Vam predepise nejnizs$i moznou davku. K 1é¢bé nékterych onemocnéni mize byt
doporucena vyssi davka.

Lékar Vam miize doporudit uzivani piipravku jednou denné nebo rozlozit denni davku do vice davek
b&hem dne, ptipadné doporuci uzivat pripravek kazdy druhy den.

Tablety spolknéte a zapijte dostate¢nym mnozstvim vody.

Na zacatku 1écby Vam mize 1ékar predepsat vyssi davky, aby stabilizoval V&$ stav. Pti zlepSeni
onemocnéni Vam lékai postupné davku snizi.

Pouziti u déti
Kortikosteroidy mohou ovlivnit rast déti. Lékar proto urci nejnizsi G€innou davku pro Vase dité,
ptipadné predepiSe 1é¢bu kazdy druhy den.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Medrol, nez jste mél(a)
Akutni predavkovani se neprojevuje ihned patrnymi piiznaky. Chronické predavkovani vyvolava
typické projevy jako "mésickovity oblicej", otoky, zadrzovani tekutin.

V ptipadé, Ze uzijete vice ptipravku, nez jste mel(a), vyhledejte 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Medrol
V ptipadé, ze jste zapomnél(a) uzit ptipravek Medrol, vyckejte a uzijte az nasledujici davku. Nasledujici
davku nezdvojujte. Informujte o této skutecnosti svého 1ékare.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Medrol

Ptipravek Medrol je nutné vysazovat postupné. Pokud piipravek Medrol vysadite nahle, mohou se u
Vas vyskytnout abstinenéni pfiznaky. Zahrnuji symptomy jako anorexie, pocit na zvraceni, zvraceni,
letargie, bolest hlavy, horecka, bolest kloubti a dalsi.

Pokud vysadite ptipravek Medrol nahle a objevi se u Vas néktery z vyse uvedenych nezadoucich tc¢inki,
kontaktujte svého lékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
l1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mtize mit i tento ptipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pacienti patfici do nasledujicich rizikovych skupin musi byt pod pravidelnym lékatskym dohledem:
e Déti: mozné potlaceni rustu pii dlouhodobé 1écbé

Diabetici: zvySena potfeba inzulinu nebo latek snizujicich glykémii

Pacienti se zvySenym krevnim tlakem a zavaznym srde¢nim onemocnénim

Pacienti s osteoporézou

Pacienti s nedostate¢nou funkci ledvin

Pacienti s onemocnénim zazivaciho traktu



Nezadouci ucinky se objevuji ziidka, pokud je 1€k podavan kratkodobég. VEtsi pravdépodobnost vzniku
nezadoucich u¢inkd je pfi dlouhodobém podavani vysokych davek.

Byly pozorovany nezadouci u€inky, jejichZ Cetnost z dostupnych udajt nelze stanovit:

infekce, oportunni infekce, zanét pobfisnice

leukocytoza (zvyseny pocet bilych krvinek)

poruchy imunitniho systému (reakce precitlivélosti na Iék vcetné anafylaktoidni nebo
anafylaktické reakce)

cushingoidni pfiznaky (mésicovity oblicej), potlateni osy hypotalamus—hypofyza—nadledviny,
syndrom z vysazeni steroidi

poruchy metabolismu (lipomatoza, zadrzovani sodiku, zadrzovani tekutin, hypokalemicka
alkal6za, metabolickd acidoza, snizena tolerance glukézy, zvysena potieba insulinu nebo
peroralnich hypoglykemickych agens u diabetikli, patologické nahromadéni tukové tkané
v epidurdlnim prostoru patetniho kanalu), dyslipidémie, zvySena chut k jidlu (mize vést
k nartistu télesné hmotnosti)

psychiatrické poruchy (madnie, blud, halucinace a schizofrenie), afektivni porucha (vcetné
depresivni nalady, euforické nalady, citové lability, drogové zavislosti, sebevrazednych
myslenek), dusevni poruchy, zmény osobnosti, zmény nélady, stavy zmatenosti, abnormalni
chovani, uzkost, nespavost, podrazdénost

poruchy nervového systému - zachvat, zvySeny nitrolebecni tlak, ztrata paméti, porucha ucent,
zavrat’, bolest hlavy

poruchy oka (zeleny zakal, vystouplé oci), Sedy zakal, onemocnéni sitnice a cévnatky,
rozmazané vidéni

poruchy vnitiniho ucha - zavrat’

srdecni poruchy (méstnavé srdecni selhdni) a cévni poruchy (tromboza, vysoky krevni tlak,
nizky krevni tlak)

plicni embolie, skytavka

poruchy jater — zvySené hodnoty jaternich enzymi

poruchy zazivaciho Gstroji — zalude¢ni viedy, protrzeni stfev, zaludecni krvaceni, zanét slinivky,
viedova choroba jicnu, zanét jicnu, nadymani, bolest bficha, priijjem, porucha traveni, nevolnost
poruchy ktize — zarudnuti, otok podkozni tkané, svédéni, koptivka, podlitina, Cervené tecky na
ktzi, vyrazka, nadmérny rast chlupd, zvysené poceni, kozni strie, akné

poruchy svalt a kosti (napt. svalova slabost, osteopor6za, bolest kloubti a svalit)

nepravidelna menstruace

unava, malatnost, zhorSené hojeni ran, otok

zvySeny nitrooCni tlak, sniZzena tolerance sacharidii, snizeni draslikdl v krvi, zvySena hladina
vapniku v moci

ptetrzeni §lachy (zejména v oblasti Achillovy $lachy), zlomenina pateie

zvysena srazlivost krve

navaly horka a zrudnuti kiize

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Géinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucink mizete ptispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

Jak piipravek Medrol uchovavat


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za Pouzitelné do:.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte tento piipravek pii teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zddné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.
6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Medrol obsahuje

Léciva latka:

Medrol 4 mg: Jedna tableta obsahuje 4 mg methylprednisolonu.

Medrol 16 mg: Jedna tableta obsahuje 16 mg methylprednisolonu.

Pomocnymi latkami pfipravku jsou monohydrat laktosy, kukufi¢ny $krob, sacharosa, kalcium-stearat.
Jak pripravek Medrol vypada a co obsahuje toto baleni

Medrol 4 mg jsou bilé, elipsovité tablety na jedné stran€ se Ctvrtici ryhou, na druhé s vyrazenym napisem
»~MEDROL 4%

Medrol 16 mg jsou bilé, elipsovité tablety na jedné strané se cCtvrtici ryhou, na druhé s napisem
»MEDROL 16°.

Baleni

Medrol 4 mg: 30 a 100 tablet

Medrol 16 mg: 50 a 14 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Pfizer, spol. s r.0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce:
Pfizer Italia, S.r.1., Localita Marino del Tronto, 63100, Ascoli Piceno, Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 5. 12. 2024



